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Voranigo (vorasidenib)
Um resumo sobre Voranigo e por que esta autorizado na UE

O que é Voranigo e para que é utilizado?

Voranigo é um medicamento contra o cancro utilizado no tratamento de cancros do cérebro
denominados astrocitoma ou oligodendroglioma em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de
idade que pesem pelo menos 40 kg, tenham sido submetidos a cirurgia como Unico tratamento e ndo
necessitem imediatamente de outros tratamentos, como radioterapia ou quimioterapia.

E utilizado para tumores que sdo principalmente de crescimento lento (grau 2) e quando as células
cancerosas apresentam alteragGes especificas nos genes (mutagdes) que produzem proteinas
conhecidas como isocitrato desidrogenase-1 (IDH1) e isocitrato desidrogenase-2 (IDH2).

Voranigo contém a substéncia ativa vorasidenib.

Como se utiliza Voranigo?

O medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica. O tratamento deve ser iniciado e
supervisionado por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos contra o cancro.

Antes do inicio do tratamento, o médico realizara testes para verificar se as células cancerosas
apresentam mutagdes nos genes IDH1 e IDH2.

Voranigo esta disponivel na forma de comprimidos que o doente deve tomar uma vez por dia por via
oral, aproximadamente a mesma hora todos os dias. O doente ndo deve comer pelo menos 2 horas
antes e 1 hora depois de tomar Voranigo. O tratamento dura enquanto existir um beneficio clinico para
o doente e ndo ocorrerem efeitos secundarios intoleraveis.

Para mais informacdes sobre a utilizacdo de Voranigo, consulte o Folheto Informativo ou contacte o

seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Voranigo?

Nos doentes com astrocitoma ou oligodendroglioma que tém mutacdes nos genes para as proteinas
IDH1 e IDH2, estas proteinas ndo funcionam adequadamente, causando a produgdo de niveis elevados
de uma substancia denominada 2-hidroxiglutarato (2-HG).
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O 2-HG provoca alteragdes na forma como as células crescem e amadurecem, levando ao
desenvolvimento de tumores. A substancia ativa de Voranigo, o vorasidenib, bloqueia a atividade das
proteinas IDH1 e IDH2 anormais, reduzindo assim os niveis de 2-HG. Isto permite que as células
cresgam e amaduregam normalmente, impedindo o crescimento do tumor.

Quais os beneficios demonstrados por Voranigo durante os estudos?

Um estudo principal incluiu 331 doentes com astrocitoma ou oligodendroglioma de grau 2 com uma
mutacao IDH1 ou IDH2 e que tinham sido submetidos a cirurgia pelo menos uma vez para remover o
tumor. Os resultados mostraram que Voranigo foi eficaz na prevencao do agravamento da doenga.
Neste estudo, os doentes que receberam Voranigo viveram cerca de 28 meses sem agravamento da
doenga, enquanto os doentes que receberam um placebo (tratamento simulado) viveram cerca de

11 meses sem agravamento da doenga.

Quais sao os riscos associados a Voranigo?

Para a lista completa de efeitos secundarios e de restricdes de utilizacdo de Voranigo, consulte o
Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Voranigo (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem niveis elevados de enzimas hepaticas, cansago e diarreia.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves. Os mais frequentes (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) incluem niveis elevados de enzimas hepaticas.

Por que esta Voranigo autorizado na UE?

Voranigo é eficaz em retardar o agravamento do astrocitoma ou oligodendroglioma de baixo grau. Por
conseguinte, o medicamento pode ajudar os doentes a evitar tratamentos agressivos, como a
guimioterapia ou a radioterapia. Os principais efeitos secundarios estdo relacionados com problemas
no figado, mas a maioria dos efeitos secundarios no estudo principal ndo foram considerados graves.
Os efeitos secundarios conhecidos sdo considerados controlaveis e serdo obtidas mais informacgées
sobre a seguranga do medicamento a partir de estudos futuros.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Voranigo sdo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Voranigo?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Voranigo.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Voranigo sao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Voranigo sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Voranigo

Estdo disponiveis mais informacdes sobre o medicamento no sitio Web da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/voranigo
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